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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgailatok1 szamdira’

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szimara.

A kutatas-feﬂesztem tevékenység sorédn létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.’ Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba 1éptetd
2002. évi VL. torvény, és az orvosi kutatdasok végzésérdl sz616 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktél, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassdk az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairl. A
kozvélemény tajékoztatdsdnak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. TII. 10-t8l hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem elott tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény ¢és az alanyok tisztességes, lényegre tord tdjékoztatasat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklddé szaméra kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy

szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztet6 adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatési protokoll cimével)

Spindlis érzéstelenitésben végzett csaszarmetszés alatt alkalmazott Ringer-laktat és balanszirozott
krisztalloid oldat az jsziil6tt homeosztazisara gyakorolt hatasanak sszehasonlitasa

A kérelem iktatési szdma;:

A kérelmez6 neve, munkakére és beosztasa: Prof. Dr. Molnar Zsolt PhD, DEAA, Intézetvezetd

1. A kutatas célja, indokoltsiga és viarhat6 eredményének osszefoglalisa

Spinalis érzéstelenitésben végzett csdszarmetszések soran aranylag nagy mennyiségii krisztalloid
oldatot sziikséges adni az anyai vérnyoméscsokkenés megeldzése illetve kezelése céljabol. Ennek
jelentdsége nem csak az anyai keringés stabilizalasdban van, hanem abban is, hogy mint ismeretes,
az anyai vérnyomascsokkenés egészséges terhesség illetve j6 intrauterin magzati allapot mellett is
magzati acidozist okoz. (1, 2, 3)Az infizids kezelés céljabol altalaban Ringer-laktat, vagy

' A 23/2002. (V. 9.) szamii EiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
8.) beavatkozdssal jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jéré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozéssal jaré kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

’Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamt EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szovege alapjan késziilt.

* A talalméanyok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXIII. torvény, a szerz6i jogrol szold 1999. évi

LXXVI. torvény.



izotonias sooldatokat hasznalunk. Van irodalmi adat arra vonatkozdan, hogy az izoténias sooldat
mind az anyai szervezetben, mind a placentan atjutva az jsziléttben, hyperchloraemias acidozist
okozhat. Hasonldképpen, a vazopresszor ephedrin is atjut a placentdn, és ugyancsak magzati
aciddzist képes okozni (4). Nincsen azonban adat arra vonatkozdan, hogy mi torténik akkor, ha a
szokasos infzids oldatok helyett (.n. balanszirozott infuzids oldatokkal (Ringerfundin, amely
laktat helyett malatot tartalmaz) végezziik a folyadékterapiat, illetve hogy az ephedrin és
folyadékterapia egyiittes alkalmazasa miként befolyasolja a magzati homeosztézist (5).

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsigat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozisok megjelolése (elegend6 a kutatas iranyat jelzé néhény irodalmi hivatkozas)

1. Reynolds F, Seed PT Anacthesia for Caesarean section and neonatal acid-base status: a
meta-analysis. Anaesthesia 2005 Jul;60(7):636-53

2. Yokoyama N, Nishikawa K, Saito Y, Saito S, Goto F. Comparison of the effects of colloid
and crystalloid solution for volume preloading on maternal haemodynamics and neonatal
outcome in spinal anaestheia for caesarian section. Masui 2004, Sep, 53(9) 1019-24

3. Ngan Kee WD, Khaw KS, Tan PE, Ng FF, Karmakar MK. Placental transfer and fetal
metabolic effects of phenylephrine and ephedrine during spinal anesthesia for cesarean
delivery. Anesthesiology 2009 Sep;111(3):506-12.

4. Banerjee A, Stocche RM, Angle P, Halpern SH. Preload or coload for spinal anaesthesia for
elective Cesarean delivery: a meta-analysis. Can J Anaesth 2010 Jan;57(1):24-31

5. Chanimov M, Gershfeld S, Cohen ML, Sherman D, Bahar M. Fluid preload before spinal
anaesthesia in caesarean section: the effect on neonatal acid-base status. Eur J Anaesthesiol
2006 Aug;23(8):676-9

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

Bevételi kritériumok:

1/ Anamnézis: egészséges sziilond, terminusban, egyes terhesség

2/ Elektiv, vagy nem akut magzati allapotromlas miatt végzett csaszarmetszés
3/ Nincs ismert - intrauterin diagnosztizalt - magzati betegség

Kizarasi kritériumok:

1/ Sz6védményes terhesség, toxaemia, sulyos kronikus tarsult betegségek
2/ Siirgds, vagy akut magzati 4llapotroml4s miatt végzett csdszarmetszés
3/ Diagnosztizalt magzati betegség

4/ Beleegyezd nyilatkozat hidnya

4. A kutatisba bevonni kivant résztvevik szima (6sszesen és kutatéhelyenként), neme,
¢letkora

Kb. 100 beteg (csoportonként 50-50)



5. A kutatas modszerei

Spinalis érzéstelenitéssel végzett csaszarmetszés segitségével sziiletett egészséges fijsziildttek 1-
5-10 perces APGAR értékének, valamint a koldokzsinorbol vett vér és az 1 6ras korban vett
kapillaris vér pH-janak dsszehasonlitasa két betegcsoportban.

6. A kedvezotlen események és a silyos nemkivanatos események lehetésége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendd eljarasok

Nem varhato.

7. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapesolatos
intézkedések

Az 1992. évi LXIII. torvény alapjan
8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

Korabbi kozlemények alapjan, a klinikailag fontos kiilonbségnek, melyet mindenképpen
észlelni szeretnénk a két csoport kzott, az artérids kldokvér 0.1 pH eltérését vettiik (az
egyik csoport pl: 7.35, a masik 7.25) (3). Ugyancsak korébbi kozlemények alapjan, a pH
varhaté standard deviacidja 0.04 lesz, ami azt jelenti, hogy ahhoz, hogy a tanulméanynak
80%-os ereje legyen, és a p<0.05 kétmintas Student-t propaval, a mintaméret 50 beteg
csoportonként.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotisok védelmere
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatéas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkill megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teheti.
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